CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NYSTATYNA TEVA, 100 000 j.m./ml, granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w
jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera 2 784
000 j.m. nystatyny (Nystatinum).
1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 j.m. nystatyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera
80,66 mg sodu. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 2,88 mg sodu.

Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera
4,3636 g sacharozy. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 155 mg sacharozy.

Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera
0,1169 g kwasu benzoesowego (E 210). 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 4,17 mg kwasu
benzoesowego.

Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera
0,0557 g metylu parahydroksybenzoesanu (E 218). 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 1,98 mg
metylu parahydroksybenzoesanu.

Kazde 5,8 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera
0,0139 g propylu parahydroksybenzoesanu (E 216). 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 0,49 mg
propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt.6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej i sStosowania w jamie ustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie grzybic przewodu pokarmowego, w tym jamy ustnej (np. plesniawki bton sluzowych
dziasel, jezyka, czerwieni wargowej) i przelyku

— Profilaktycznie u pacjentow leczonych duzymi dawkami antybiotykdw lub kortykosteroidow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 j.m. nystatyny. Na strzykawce dotaczonej do
opakowania leku zaznaczono 1 ml (100 000 j.m.).



Dorosli

Leczenie grzybic jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobe. Zawiesing przed potkni¢ciem nalezy
trzymac¢ w ustach tak dtugo, jak to jest mozliwe.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 500 000 j.m. do 1 000 000 j.m., co 6 godzin.
Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 j.m., co 8 godzin.

Niemowleta, dzieci, i mlodziez

Leczenie grzybic jamy ustnej:

Plesniawki jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobg.

Im dtuzej przed potknigciem zawiesina pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym miejscem, tym
skuteczno$¢ leku bedzie wieksza.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego:
200 000 j.m. do 2 000 000 j.m. na dobe, w 4 dawkach podzielonych.

Lek moze by¢ takze stosowany zewnetrznie do pedzlowania jamy ustnej 2 do 3 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nystatyne lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawié¢ sie w niewielkich stezeniach
we Krwi.

U pacjentéw wrazliwych na kwas benzoesowy i jego pochodne, produkt Nystatyna Teva moze
wywota¢ reakcje alergiczne.

Substancje pomocnicze

Saod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml przygotowanej zawiesiny, to
znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Kwas benzoesowy (E 210)

Lek zawiera 116,9 mg kwasu benzoesowego w 5,8 g granulatu do sporzgdzania zawiesiny doustne;j i
stosowania w jamie ustnej. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 4,17 mg kwasu benzoesowego.
Moze powodowaé nieimmunologiczng natychmiastowa reakcje kontaktowa mozliwe, ze w wyniku
dziatania cholinergicznego.

Zwigkszona bilirubinemia wystgpujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwigksza¢ ryzyko
zo6ttaczki u noworodkdw, ktéra moze rozwing¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mézgu (ztogi
niesprzgzonej bilirubiny w tkance mozgowej).

Wchtanianie przez niedojrzatg skorg noworodka jest znaczace.

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu (E 216)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciagza

Chociaz wchtanianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest praktycznie nieznaczne, nie wiadomo
czy lek moze wpltywac szkodliwie na ptod. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana
tylko w przypadkach, gdy korzys$¢ terapii przewaza nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy nystatyna przenika do mleka matki. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
stosowania leku u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Wplyw nystatyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas przedtuzonego podawania.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci ich
wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka), w tym zespo6t Stevensa-Johnsona (opisywany
bardzo rzadko).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nystatyna praktycznie nie wchtania sie z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie lub
przypadkowe przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan ogélnych.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach jelitowych, antybiotyki.

Kod ATC: AO7A AQ2.

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dziataniu przeciwgrzybiczym. Wytwarzana jest przez
Streptomyces noursei. Wykazuje dziatanie zarowno grzybostatyczne, jak i grzybobojcze. Dziata
poprzez wigzanie ze sktadnikami sterolowymi (glownie ergosterolem) blony cytoplazmatyczne;
wrazliwych grzybow. Powoduje to powstanie poréw i kanalikow, a tym samym zaburzenie ochronnej
funkcji blony komoérkowej, wydostanie si¢ na zewnatrz sktadnikow komorki, przerwanie procesow
metabolicznych i w efekcie - obumarcie komorki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepoéw drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych. Dziata
szczegoblnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans). Nystatyna nie dziata na
dermatofity i nie ma dziatania przeciwbakteryjnego.

Minimalne stezenia hamujace nystatyny wynoszg od 1,5 pg/ml do 6,5 ug/ml.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Enzymy trawienne przewodu
pokarmowego nie wptywajg na jej aktywnos¢. Wydalana jest z katem, prawie w caloSci w postaci nie
zmienionej. Dziatanie terapeutyczne wystepuje po 24-72 godzinach po podaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano rakotworczego oraz mutagennego dziatania nystatyny. Nie
przeprowadzono badan wptywu nystatyny na rozrodczos$¢ zwierzat

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Kwas benzoesowy (E 210)

Sodu cytrynian

Pektyna

Wanilina

Sacharyna sodowa

Sacharoza.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji produktu leczniczego - 7 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C. Chroni¢ przed $wiattem.



Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie leku to butelka biata, przezroczysta z HDPE o pojemno$ci 45 ml ze skalg 28 ml z
membrang o sktadzie spieniony polistyren/poli(etylen-octan winylu) z woskiem, zamknigta zakretka
zielong z PP z uszczelnieniem o sktadzie HDPE/papier i strzykawka doustna bezbarwna z LDPE o
pojemnosci Iml w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 5,8 g granulatu.

Uwaga: membrana jest zgrzewana z butelkg w procesie pakowania produktu i nalezy ja usuna¢ po
pierwszym otwarciu opakowania.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy usung¢ membrang zgrzang z butelka.

Doda¢ przegotowanej, chtodnej wody do wyznaczonej kreski znajdujacej si¢ na butelce, a nastgpnie
wstrzasna¢ do uzyskania zawiesiny (28 ml). Jesli zajdzie potrzeba, po odstaniu ponownie uzupetnic¢
wodg do kreski - czynnos$¢ ta nalezy wykonac jednorazowo.

Trwato$¢ przygotowanej zawiesiny wynosi 7 dni. Wstrzasnaé przed kazdym uzyciem produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/2315

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUI DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.1999r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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